BUNDESREP UBLIK DEUT SCHLAND 

BEii i AVAILABLE COPY 



PRIORITY 
DOCUMENT 

SUBMITTED OR TRANSMITTED IN 
COMPLIANCE WITH RULE 17.1(a) OR (b) 





Prioritatsbescheinlgung Qber die Einreichung 
einer Gebrauchsmusteranmeldung 




Aktenzeichen: 

Anmeldetag: 

Anmelder/lnhaber: 

Bezeichnung: 

IPC: 



203 06 636.9 



28. April 2003 



GfE Medizintechnik GmbH, 90431 NQmberg/DE 



Chirurgische FlScheneinlage 



A 61 F, A 61 L 




spmnglichen Unteriagen dieser Gebrauchsmusteranmeldung. 



ur- 



■ / 



MQnchen, den 2. April 2004 
Deutsches Patent- und Markenamt 
Der President 

Im Auftrag 



-e 



A 9161 

03A)0 
EDV-L 



Stremm© 



Chirurgische Flacheneinlage 



Die Erfindung betrifft eine chirurgische Flacheneinlage zur Verhinderung 
von Gewebelagenverwachsungen in Operationsbereichen, insbesondere zur 
5 postoperativen Versorgung bei perikardialen, peritonialen oder gynakologi- 
schen Eingriffen, nach dem Obesrbegriff des Anspruches 1. 

Derartige FlScheneinlagen sind in der Chirurgie bekannt und weisen eine 
Lage einer diinnen, bioresorbierbaren, glatten Folic auf, die als Adhasions- 
1 0 barriere gegen die erwahnten Gewebelagenverwachsungen fungieren. 

Letztere bestehen aus fibrOsen BSndem, die abnormale Verbindungen zwi- 
schen zwei Korper-Gewebelagen bilden, die normalerweise getrennt sind. 
Derartige AdhSsionen oder sogenanntes Narbengewebe kann zu einer Viel- 

15 zahl von Komplikationen ftihren, wie schweren Unterleibsschraerzen, Un- 
fruchtbarkeit oder Darmverschliissen. Die Verwachsungen beruhen auf 
einer Zellreaktion nach einer traumatischen Verletzung von Gewebe, wie 
es bei chirurgischen Eingriffen stattfindet. Nach den Trauma beginnt sich 
im Gewebe eine Fibrinmatrix zu bilden. Fibroplasten, Fibrinfaden und 

20 Histamine wuchem. Mit der Zeit bilden sich Fibrinbander zwischen zwei 
Gewebelagen, wobei die resultierenden AdhasionskrSfte das umgebende 
Gewebe zusammenziehen, was gegenteilige Effekte bewirkt. Insgesamt ist 
der lagige Korperaufbau in Operationszonen erheblich gestort. 

25 Zur Vermeidung der vorstehenden Probleme werden bioresorbierbare Bar- 
rierefolien in die Operationsbereiche eingelegt, womit die AdhSsionsbil- 
dung unterbunden und femer chirurgische Trennebenen fur etwaige Nach- 
operationen gebildet werden. 
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Die Barrierefolien sind ultradUnn und sehr leicht verformbar, so dass sic 
sich der KiJrperumgebung gut anpassen. Dieser Effekt ist in aller Regel 
erwunscht. Es treten jedoch Anwendungsfelle auf, bei denen die Notwen- 
digkeit einer hoheren Stabilitat besteht, in denen der Operationsbereich 
beispielsweise zur Narbensttttzung zusMtzlich stabilisiert werden soli. Hier 
bietet die Folie zu wenig UnterstQtzung. 

Davon ausgehend liegt der Erfmdung die Aufgabe zugrunde, eine chirurgi- 
sche Flacheneinlage zur Verhinderung von Gewebelagenverwachsungen in 
Operationsbereichen zu schaffen, die eine erhOhte mechanische Stabilitat 
aufweist. 

Diese Aufgabe wird durch die im Kennzeichnungsteil des Anspruches 1 
angegebenen Merkmale gelOst. Demnach ist die bioresorbierbare Folienla- 
ge mit einer Stabilisierungslage in Form eines Verstarkungsnetzes aus 
Kunststoffinaterial verbunden, das mit einer metallhaltigen. keipervertrSg- 
lichen. durchgehenden Beschichtung versehen ist. Derartige Verstarkungs- 
netze sind als separate Produkte auf dem Gebiet der Medizintechnik an sich 
bekannt, namlich als sogenannte Hemiennetze, wie sie zur Stabilisierung 
der Bauchdecke bei Leistenbruchoperationen eingesetzt werden. 

Die erfmdungsgemaUe Flacheneinlage weist also eine Verbundstruktur auf, 
wobei die beiden Lagen jeweils spezifische Funktionen erfUllen. Die biore- 
sorbierbare Folie verhindert die Gewebelagenverwachsungen wShrend ei- 
ner postoperativen Phase und wird mit der Zeit abgebaut. Das VerstSr- 
kungsnetz stabilisiert von Anfang an den Operationsbereich, verbleibt nach 
dem Abbau der Barrierefolie jedoch im KQrper, urn die Stabilisierungs- 
funktion dauerhaft fortzusetzen. 
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Im Zusammenhang mit dem Verbleib des Verstarkungsnetzes im Kdiper ist 
die metallhaltige, kdrpervertragliche, durchgehende Beschichtung von be- 
sonderer Bedeutung. 

5 Diese Beschichtung, die vorzugsweise auf der Basis Titan-haltiger Verbin- 
dungen mit einer Dicke von < 2 jim, vorzugsweise von 5 bis 700 nm her- 
gestellt ist, erfullt eine Vielzahl von Funktionen. So erfolgt durch ihre 
Durchgangigkeit kein direkter Kontakt des Basis-Kunststoffinaterials des 
Verstarkungsnetzes mit Korpergewebe mehr, so dass das Netz vom Korper 

10 durchgangig als aus einem vorzugsweise Titan-haltigen Material bestehend 
wahrgenommen wird. Dadurch werden AbstoBungsreaktionen in Form ei- 
ner Verkapselung des Netzes nicht in Gang gesetzt. Femer stellt nachweis- 
bar die metallhaltige Beschichtung eine Diffussionssperre fiir die Weich- 
machermolekttle im Kunststoffinaterial des Netzes dar, so dass ein Heraus- 

1 5 diffundieren der Weichmacher unterbunden wird. Damit wird eine Ver- 
sprQdung des Netzes nainimiert. 

Die metallhaltige Beschichtung besteht bevorzugt aus einer Verbindung 
der Formel TiaObCc, wobei gilt 
20 a = 0,025 bis 0,9, 

b = 0,025 bis 0,7 und 
c = 0,2 bis 0,9. 

Ggf. kOnnen im Austausch zu den Titan-Anteilen auch Tantal, Niob, 
25 Silber, Zirkon und Hafiiium eingesetzt werden. Als weitere Elemente in der 
Verbindung kOnnen femer Stickstoff und Bor beinhaltet sein. 
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Das Kunststoffinaterial des Verstarkungsnetzes besteht vorzugsweise aus 
Polypropylen, Polyurethan, Polypolyester oder PTFE. Die bioresorbierbare 
Folie ist auf der Basis von Polylactat hergestellt. 

Die Verbindung der Folienlage mit der StabiUsierungslage in Form des 
Verstarkungsnetzes kann beispielsweise mittels einer punktweisen Verkle- 
bung etwa an den Kreuzungspunkten des Netzes mit der Folie erfolgen. 
Bevorzugt wird dann ein bioresorbierbarer oder zumindest kSipervertragli- 
cher KJebstoff, beispielsweise Fibrin-KIeber, verwendet. Eine Alternative 
dazu kann die mechanische Verbindung mit Hilfe von Verknotungsfaden 
sein, die dann wie das Verstarkungsnetz selbst mit der durchgehenden kor- 
pervertraglichen, metailhaltigen Beschichtung versehen sind, 

SchlieClich kann in das Verbundsystem als dritte Komponente noch eine 
15 HSmostyptikum-Lage zur Abgabe blutstillender Mittel eingebaut sein. 

Weitere Merkmale, Einzelheiten und Vorteile der Erfmdung ergeben sich 
aus der nachfolgenden Beschreibung, in der Ausfiihrungsbeispiele anhand 
der beigefUgten Zeichnungen naher eriautert werden. Bs zeigen: 



10 



20 



25 



Fig. 1 eine schematische Perspektivdarstellung einer chirurgischen 

Flacheneinlage, sowie 

Fig. 2 und 3 vergroBerte Detailschnitte quer zur Lagenebene zweier unter- 
schiedlicher Ausfiihrungsformen der Flacheneinlage. 

Wie aus Fig. 1 deutlich wurd. besteht die Flacheneinlage aus einer diinnen, 
bioresorbierbaren. glatten Folienlage 1. die auf der Basis eines Polylactats' 
hergestellt ist. Deren Dicke betragt beispielsweise 0,02 oder 0,05 mm. Die 
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Flachendimensionierung liegt im Bereich zwischen 70 und 200 mm in der 
Lange sowie 50 und 130 mm in der Breite. Derartige Folien wden bei- 
spielsweise unter der Markenbezeichnung „Surgi wrap" ® von der Firma 
MacroPore Biosurgery, Inc, San Diego, CA. USA vertrieben. Nach dem 
Einsetzen der Flacheneinlage in den menschlichen KSiper I6st sich die Fo- 
lienlage 1 aufgrund ihrer bioresorbierbaren Eigenschaften typischer Weise 
innerhalb etwa drei Monate auf. 

Auf der Folienlage 1 ist ein Verstarkungsnetz 2 aufgebracht, das aus einem 
Kunststofffaden 3 beispielsweise aus Polypropylen. Polyurethan, Polyester 
Oder PTFE gewirkt ist. Wie aus Fig. 2 und 3 deutlich wird, ist dieser 
Kunststofffaden 3 auf seiner AuBenseite mit einer durchgehenden. kotper- 
vertraglichen Beschichtung 4 aus einem Titan-haltigen Material der Formel 
TiaObCc versehen. 

Die Anteilsbereiche a, b und c entsprechen denen in der Beschreibungsein- 
leitung. Eine derartige Beschichtung hat sich als absolut kOrpervertraglich 
herausgestellt. Durch ihre DurchgSngigkeit wird die gesamte Seele des Fa- 
dens 3 mit ihrem Kunststoffinaterial nicht mehr als solches vom KSrper 
wahrgenommen. Die KoipervertrMglichkeit ist somit mit komplett aus einer 
Titanlegierung gefertigten Implantaten vergieichbar, die in der Medizin- 
technik breite Akzeptanz finden. 

Bevoizugte Dicken der Beschichtung 4 liegen im Bereich von 5 bis 700 
nm, wobei Schichtdicken von etwa 50 nm sich als einerseits besonders 
hafl- und reibfest, andererseits aber auch genugend flexibel und duktil her- 
ausgestellt haben, um alle Dehnungen und Verformungen des Fadens und 
damit des Verstarkungsnetzes schadlos mit zu vollftihren. 
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Derartige Titan-haltige Beschichtungen und die Technik zum Aufbringen 
auf flexible Kunststoffsubstrate sind im Ubrigen aus dem Stand der Tech- 
nik grundsatzlich bekannt. 



5 Ein Verstarkungsnetz 2 als solches und dessen Realisierung als Gewirk aus 
einem metallbeschichteten KunststoflBfaden 3 sind im Obrigen eingehend in 
der alteren deutschen Patentanmeldung 102 21 320.8 der Anmelderin be- 
schrieben. 

10 Wie in Fig. 1 femer angedeutet ist, kann als weitere Komponente des fla- 
chigen Verbundes eine Hamostyptikum-Lage 5 auf der Aufienseite der Fla- 
cheneinlage, also auf dem Verstarkungsnetz 2, aufgebracht sein (siehe Fig. 
1, Ecke rechts auBen). Diese Hatnostyptikum-Lage beinhaltet ein blutstil- 
lendes Mittel, das mit der Zeit beispielsweise ebenfalls durch Resoiption 

15 der Lage 5 an den KQrper abgegeben werden kann. 

Zu der Lagenstruktur ist im tibrigen festzuhalten, dass Verstarkungsnetz 
und Folienlage mehrfach und in unterschiedlichen Schichtungen vorgese- 
hen sein kOmien. So kami ein zentrales Verstarkungsnetz mit zwei beidsei- 
10 tigen Folienlagen 1 oder umgekehrt eine Folienlage 1 mit zwei beidseitigen 
Verstarkungsnetzen 2 kombiniert werden. Auch Sandwich-Strukturen mit 
mehreren Folienlagen 1 und VerstSrkungsnetzen 2 in abwechselnder 
Schichtung sind je nach Einsatzweck realisierbar. 
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Zur Verbindung der einzelnen Lagen kQmien verschiedene Techniken an- 
gewandt werden. die in Fig. 1 schematisch angedeutet sind. Im linken Teil 
der Fig. 1 und in Fig. 2 sind punktweise Verklebungen 6 erkemibar, die an 
den Kreuzmigspunkten des Verstarkungsnetzes sitzen. Bei den Verklebun- 
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gen 6 kann es sich beispielsweise um Tropfen eines Fibrin-KIebstoffes 
handeln, der biokompatibel ist. 

Eine alternative Verbindungsweise ist in Fig. 1, rechter Teil und Fig. 3 dar- 
5 gestellt, namlich die punktweise Verbindung des Verstarkungsnetzes 2 mit 
der Folienlage 1 mittels Verknotungsfeden 7. die jeweils in Kreuzungs- 
punkten des Verstarkungsnetzes 2 und durch die Folienlage 1 nach Art ei- 
nes Heftstiches durchgefiihrt und verknotet werden. Die Verknotungsfaden 
7 selbst sind wieder mit der bereits beschriebenen, korpervertraglichen, 
10 metallhaltigen Beschichtung auf Titan-Basis versehen, so dass auch diese 
keine KQrperabwehrreaktionen hervorrufen. 
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Schutzanspriiche 

1 . Chirurgische Flacheneinlage zur Verhinderung von Gewebelagenver- 
wachsungen in Operationsbereichen, insbesondere zur postoperativen 

5 Versorgung bei pericardialen, peritonealen oder gynakologischen Ein- 

griffen, umfassend 

- mindestens eine Lage (1) einer dtinne, bioresorbierbare, glatte Folie 
gekennzeichnet durch 

- eine mit der Folienlage (1) verbundene Stabilisierungslage in Form 
10 eines Verstarkimgsnetzes (2) aus Kunststoffmaterial, das mit einer 

metallhaltigen, korperverfraglichen, durchgehenden Beschichtung (4) 
versehen ist. 

2. Chirurgische Flacheneinlage nach Anspmch 1, dadurch gekennzeich- 
15 net, dass die Beschichtung (4) eine Titan-haltige Beschichtung mit ei- 
ner Dicke von kleiner 2 [im, vorzugsweise von 5 bis 700 nm ist. 

3. Chirurgische Flacheneinlage nach Anspmch 2, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Beschichtung (4) eine Verbindung der Formel 

20 TiaObCc 

aufweist, wobei gilt a = 0,025 bis 0,9 

b = 0,025 bis 0,7 und 
c = 0,2 bis 0,9. 

25 4. Chirargische Flacheneinlage nach einem der vorgenannten Ansprtiche, 
dadurch gekennzeichnet, dass das VerstSrkungsnetz (2) aus Polypro- 
pylen, Polyurethan, Polyester oder PTFE besteht. 
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5. Chirurgische Flacheneinlage nach einem der vorgenannten Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass die bioresorbierbare Folienlage (1) aus 
einem Polylactat besteht. 

6. Chirurgische Flacheneinlage nach einem der vorgenannten Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass das VerstSrkungsnetz (2) mittels 
punktweiser Verklebungen (6) mit der Folienlage (1) verbunden ist. 

7. Chirurgische Flacheneinlage nach einem der Anspruche 1 bis 5, da- 
durch gekennzeichnet, dass das Verstarkungsnetz (2) punktweise mit 
der Folienlage (1) mittels Verknotungsfeden (7) verbunden ist, die e- 
benfalls mit der durchgehenden kOrpervertraglichen, metallhaWgen 
Beschichtung versehen sind. 

8. Chirurgische Flacheneinlage nach einem der vorgenannten AnsprQche, 
dadurch gekennzeichnet, dass eine HSmosteptikum-Lage (5) zur Ab- 
gabe blutstillender Mittel vorzugsweise auf der AuBenseite der Fla- 
cheneinlage (1) vorgesehen ist. 
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